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摘  要 
I 
摘  要 
中国制药企业要进入欧美市场，必须提高质量，符合欧美药品法律法规从而获
得准入资格，同时也需要降低成本追求合理的利润。论文以 SA 制药公司苏州工厂为
通过欧盟 GMP 认证，将无菌滴眼剂销售到欧洲市场为研究背景，选择精益生产相关
理论运用于实践中，预防和控制生产过程中的人为差错。论文的研究旨在建立一套
无菌制剂出口项目，如何通过精益生产理论的合理应用，来预防和控制人为差错发
生的方法，使产品有较高的质量保证和生产效率，以指导对国内企业类似项目实施
管理，确保出口欧美国家的无菌制剂项目成功。论文首先通过梳理发现 SA 制药公司
实际生产中的人为差错是由复杂流程、技能和责任心、特殊生产环境三类原因引起
的，并对三类人为差错的成因进行了分析；接着，对于三类人为差错，分别使用 FMEA
法、全面质量管理、全员生产维护等理论工具作为预防和控制的方法，运用于实践
中，实施改善；然后，通过改善实施前后人为差错发生频度的比较，对实施效果进
行了评估；最后得出了研究结论，在无菌制剂制造制药企业推广实施精益生产是可
行的，通过合理运用精益生产中的理论工具于实践中，人为差错能被积极地预防和
得到有效的控制，从而显著降低人为差错的发生频度。论文的研究为我国制药企业，
尤其是无菌制剂制药企业，用精益生产的方法来预防和控制生产过程中的人为差错，
帮助企业通过欧盟 GMP 认证，达到出口高标准的欧美发达国家市场的准入水平提供
了有益的借鉴。 
 
关键词：制药业；精益生产；人为差错 
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Abstract 
II 
Abstract 
Chinese pharmaceutical enterprises want to enter the European and American market, 
must enhance the quality, conforms to the European and American drug laws and 
regulations in order to gain permitting qualification, but also need to reduce costs to make 
reasonable profit; As the research background of this thesis, SA pharmaceutical company 
suzhou factory get EU GMP certification and sterile eye drops sell to European markets, 
choose theory of lean production to apply in practice, that prevent and control the human 
errors in the process of productions. Thesis wants to establish a set of ways sterile drops 
export project how to use the lean production theory to prevent and control the human 
error, make the products have high quality and production efficiency, so as to guide the 
domestic similar project, to ensure success by exported projects of European and 
American. Firstly, Thesis have found SA pharmaceutical company Suzhou factory have 
three kinds of human errors in actual production there were complex processes, skills and 
sense of responsibility and special production environment, and have analyzed the causes 
of three kinds of human error; Then, use FMEA method , total quality management and 
total production maintenance to prevent and control the three kinds of human error, and 
apply in practice, to implement improvement; Then, frequency of human error is compared 
before and after the measures, the implementation effect is evaluated; Finally, get the 
research conclusion, popularize lean production that is feasible in sterile products 
manufacturing pharmaceutical companies. Use reasonable theory of lean production to 
apply practice, human errors can be actively prevented and controlled; the result is 
frequency of human errors will be reduced significantly. For the pharmaceutical 
enterprises especially sterile preparations of pharmaceutical companies in our country, the 
research provides the reference that use lean production methods to prevent and control 
the production in the process of human error, then enterprise gain the GMP certification to 
export to up to the high standards of developed market such as European and American. 
 
Keywords: lean production; pharmaceutical companies; human errors 
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第一章  绪 论 
1 
第一章  绪 论 
第一节  研究背景 
药品与每个人的生存和健康都息息相关，不同于一般商品。制药业不仅关系到
我们的健康，也和国家安全有着紧密的联系。作为国民经济的重要组成，制药业有
着永远是朝阳产业的称谓，在世界上各国的工业体系中，制药业起到了越来越重要
的作用。所以，世界各主要发达国家都十分重视制药业，并大力倡导和发展，制药
业也成为各国间相互竞争的一个热点产业。在我国，制药业也逐渐成为被关注的热
点，逐步成为我们国家十分重要的支柱产业之一。21 世纪以来，随着人类疾病的种
类和人口健康需求都发生了明显的变化，以及生命科学的不断发展，制药业已步入
到高速发展时期。在各个国家，医疗费用支出占据着 GDP 很高的百分比；根据世
界银行官方网站的数据，2013 年在主要发达国家的占比如下：德国占比 11.7%，美
国占比 17.1%，日本占比 10.3%，法国占比 11.7%，英国占比 9.1%；然而在中国仅
占比 5.6%。如此大的差距使我国的制药业有着广阔的发展空间，是一个不断上升蓬
勃发展的产业。首先，随着经济的不断发展，国人自我保健意识随着生活改善不断
的提高，同时人均寿命不断提高也使老龄化社会也正一步步向我们走来，药品需求
的市场规模持续不断扩大；其次，由于国家新医改政策稳步有序的推进，我国政府
近万亿元新医改费用正在逐步投向市场，制药业有利的外部条件已经在形成过程中，
这极大拉动了制药市场的需求。还有，最近及今后几年，世界制药业历史上罕见的
药品专利集中到期现象，为我国在国际制药业占有一席之地创造了有利条件，根据
国际著名信息服务公司 Datamonitor 的分析，至 2016 年，到期专利药的市场规模将
上升至每年约 770 亿美元；世界仿制药市场销售额有望以每年 10%以上的高速度增
长，国内仿制药市场也会有一个高速增长的时期。中国制药业的发展潜力是十分巨
大的[1]。  
全球来看，我们国家已经成为药品生产大国，原料药及其中间药品的年产量和
出口量在世界上都排名第一；但这仅是药品低端初加工，没有能突破终端药品的规
模化出口，仅有口服制剂在亚非拉等欠发达国家有一些低端市场，在占世界药品使
用量约 90%的欧美高端市场占有率几乎为零；特别是无菌制剂几乎是空白，到目前
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为止仅有 1 家企业通过了欧盟 GMP 认证，有资格出口无菌制剂到欧盟国家。进军高
端欧美发达国家市场对我国药品真正走向世界、为世界公认有里程碑式的意义。欧
美市场有着较高的市场风险、还有着极高的技术壁垒和苛刻的法律法规规范，我国
的制药企业要如何去攻克壁垒，大踏步地走向世界，需要深入认真的思考并付诸行
动[2]。  
由于医药产品治病救人的特殊属性，为了保证用药的安全性，各国都出台了诸
多的法律法规对其进行约束，对于从事制药生产的企业从原材料采购到成品的最终
销售，有着非常严格细致的要求。对于药品生产的法律法规来说，现今全世界各主
要发达国家普遍使用药品生产质量管理规范作为最重要的强制性法规（Good 
Manufacturing Practice，简称 GMP）。GMP 对企业药品生产的整个过程所涉及的质量
管理过程提出了明确细致的要求，包括卫生环境控制、生产设备状况、原材料的采
购和储存、厂房设施的设计和维护、人员教育等。GMP 要求生产企业对药品生产全
过程监控和管理，达到有效降低药品生产过程中风险的目的，特别是防止交差污染
和人为差错，从而确保所生产药品的安全性和质量可控性[3]。 
对药品质量识别对于药品的使用者即患者来说十分很困难的，为保证患者用药
的质量，国家专门成立了医药品监管部门来制定切实可行的法规，并实施对药品生
产企业质量的强制性监督。同时，作为制药生产企业自身来说，需要主动不断提高
自身质量管理水平，以提高药品质量。结合以上两点，我国的制药业相关法规提高
了制药行业整体生产和质量水平，但换个角度审视，过于僵化的强制性监督使制药
业在生产管理层面上的优化和改善能动性受到了限制[4]。基于以上原因，我国制药企
业在生产管理方面的变革力度和创造性方面，特别是人为差错的预防和控制，还有
待进一步提高，与国外制药业相比，更是有着明显的差距。 
第二节  研究意义 
从二十世纪八十年代开始，产生在日本的精益生产得到了世界各国企业界的认
同，导入精益生产的企业在产品的研究开发、生产、供应链管理及对顾客售后服务
等方面都有着巨大优势。国内公认的观点是，从改革开放开始中国区域经过三十多
年的高速发展，如今在众多领域中，世界领先的企业相对于中国的企业之间，生产
设备等硬件方面不是主要的差距，管理方法和生产方式之间的差距才是关键所在，
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国内众多通过引进先进管理方法取得成功的企业也能说明关键差距之所在。目前国
内大多数企业的首要任务是如何运用先进的管理方法和生产方式更好的生产和发展，
精益生产就是一种解决我国企业目前生存与发展问题的非常有效方式方法。举例来
说，由詹姆斯·沃麦克等人通过大量的研究表明，劳动生产率在实施精益生产管理方
式后的企业中能提高一倍以上；其中，生产时间甚至能被减少约 90%，整个系统库
存量的 90%也能够被减少，新产品研究开发的时间平均减少到原来的约一半[5]。 
将生产过程中的各种浪费最大限度地减少，持续将生产的产品所占用的资源减
少并且将降低企业运营成本当作主要目标的生产方法，是精益生产的核心思想。精
益生产方式这一伟大的生产管理方式随着丰田生产方式在上世纪五十年代被日本丰
田公司总结出来而随之产生了，在各类制造行业中广泛应用，良好的经济性以及适
应性是其最突出的表现。例如生产过程中浪费的消除、生产成本的降低、柔性化的
生产、对市场做出迅速的反应等[6]。近十多年以来，世界制药业巨头陆续进入到中国
市场，越来越多的制药企业开始将精益生产理论运用到实际生产中，礼来、葛兰素
史克、辉瑞、诺华等世界制药业巨头甚至已经将精益生产理论用于产品的研发中，
在经济和质量等方面都取得了很好的收益。但在我国制药业企业的应用中，因为理
解和执行都存在一定的问题，真正取得明显效果的很少[7,8]。进一步分析精益生产方
式的理论与我国制药业目前阶段的生产水平还不是很匹配，加上针对制药行业的理
论层面研究与实践应用层面的脱节是其主要原因[9,10]。 
SA 制药公司是一家在制药行业的眼科医药品研究、生产和销售上处于世界先进
水平的制药公司。该公司正在实施由中国苏州工厂生产的无菌滴眼剂逐步代替欧洲
芬兰坦佩雷工厂生产的无菌滴眼剂，向欧洲市场销售的战略性生产物流调整。为使
苏州工厂的无菌滴眼剂产品顺利进入高标准高要求的欧洲市场，公司的管理层决定
在苏州工厂推行精益生产方式，使苏州工厂在质量、效率和成本上不断优化，从而
成功将产品出口到欧洲市场，达成公司生产物流战略性调整的目标。 
本文研究对象为本人供职企业，主要以首期出口欧洲的左氧氟沙星滴眼液、马
来酸噻吗洛尔滴眼液、盐酸毛果芸香碱滴眼液等无菌制剂产品生产为实践对象，使
用精益生产运作模式对无菌滴眼剂生产中人为差错的预防和控制进行了认真的探究。 
我国的人口数量和经济快速增长决定了药品消费市场势必不断增长，制药业的发
展前景不可限量；在这样的大背景下，国内制药企业产业升级的需求是非常强烈的。
当前世界上专利药品集中到期的大好时机，我国制药企业同时也面临有机会参与到
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发达国家高端药品市场机遇，但每一个想要参与的企业必须经过严格的考验[6]。通过
搜集官方发布的数据和查阅文献可知，对于无菌制剂产品出口欧美发达国家而需要
的生产运作管理，还没有一套与之相适应的有效的管理方法。通过本文的研究希望
建立一套适合于无菌制剂出口欧美发达国家的精益生产运作管理方法；特别是在设
备厂房等硬件条件能满足要求的情况下，如何通过精益生产理论积极预防和有效控
制人为差错的发生，使产品有较高的质量保证和生产效率，到达进入欧美高端市场
准入水平。  
第三节  研究内容与研究方法 
一、论文的主要内容和结构 
论文以 SA 制药公司苏州工厂出口欧盟无菌制剂生产项目精益生产模式研究为
实践目标，以精益生产理论为基础，对 SA 制药公司苏州工厂出口欧盟无菌制剂生产
中人为差错的预防和控制进行了研究。首先，对精益生产相关理论方法进行了详实
地阐述；其次，对 SA 制药公司苏州工厂生产现状和存在的人为差错问题及成因进行
了分析；第三，结合出口无菌制剂项目的生产特点，对如何预防和控制人为差错的
方案设计与实施进行了详细的论述；并且对实施的效果进行了系统的比较。为建立
一套合适的出口欧盟无菌制剂生产的精益生产管理方法提供可靠的理论基础，以指
导同类出口欧美国家的无菌制剂项目中的生产管理。论文结构如图 1-1 所示。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
图 1-1  论文的结构 
第一章 绪论 
第二章 精益生产理论背景 
第三章 SA制药公司生产运营中存在的问题及其成因分析 
第四章 预防和控制人为差错的方案设计 
第五章 效果评估 
第六章 结论和展望 
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二、研究方法 
本文以精益生产理论为理论基础，采用了、实地调研法、对比分析法、分析决
策法等研究方法，结合 SA 制药公司苏州工厂生产实际情况，提出基于通过欧盟 GMP
认证的前提，主要问题是人为差错发生频度过高；试图通过在实际生产中运用精益
生产理论来积极预防和有效控制人为差错的发生，提高生产管理能力。 
（一）实地调研法 
实地调研是指由调研人员亲自搜集第一手资料的过程。笔者在制药业有十几年
生产管理工作的经验，对于无菌制剂生产管理非常熟悉。通过对生产现场的调查研
究，找出了实际生产中容易发生人为差错的问题点，通过调研确定了问题，在一些
基础上并提出了改善方案的方向。 
（二）对比分析法  
通过精益生产中 Poka-Yoke 防错法对人为差错分类与实际人为差错分类的对比，
明确了人为差错成因分析的理论方法。还通过对问题改善方案实施前后人为差错发
生频度对比分析，清晰地看到了人为差错的频度降低到原有频度的十分之一的水平，
为客观评估改善的效果提供了有力的支持。 
（三）案例分析法  
对于流程复杂导致人为差错的问题，运用精益生产理论，对现有生产流程实施
了详细分析，通过分析风险的方法，找出了优化流程的方法，以此为依据，进行优
化方案的决策。 
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第二章  精益生产理论背景 
第一节  精益生产的产生和推广 
一、 精益生产的产生  
精益生产方式源于日本的丰田生产方式。美国麻省理工学院在题为国际汽车研
究计划（MVP）的研究中，总结日本企业取得成功的经验而提出了一个新概念：Lean 
Production（LP），这个名词是美国人克拉夫于 1990 年创造，原意是“瘦型”生产方
式，精益生产方式是意译的名称。 
1950 年春，丰田公司新一代领导人丰田英二和大野耐一为了寻找汽车工业发展
的道路，对世界上销量最大而且效率最高的汽车制造厂福特公司的鲁奇厂进行为期
三个月“朝圣”般的考察。当时这个厂每天能生产七千辆轿车，比日本丰田公司一年
的产量还要多[11]。但丰田在他的考察报告中却写道：单品种大量生产方式不适用于
日本，并且那里的生产体制还有改进的可能。因为战后孱弱的日本不可能投资来建
造庞大的厂房和购买众多的设备，因此，需要结合日本的国情走出一条自己的新路，
从这个设想开始，经过 20 年的努力，创造了丰田生产方式并最终发展成为精益生产
方式[12 13]。由日本丰田公司的丰田英二和大野耐—创立的丰田生产方式的内涵主要
集中在生产制造领域，精益生产方式的提出，把丰田生产方式从生产制造领域扩展
到产品开发、协作配套、销售服务等各个领域，贯穿于企业生产经营的全过程，使
其内涵更加丰富和全面。丰田先生学习了福特的工作方法，并且设法在其基础上提
高。他独具慧眼，紧紧盯着浪费，日本人称之为“莫达”，意思是任何无用的动作、
无用的努力或者无用的材料。丰田工作法的基本信条，是精益企业的信条，致力于
消灭不能给产品或服务的最终用户带来好处的所有活动。另一信条则是继续不断地
寻找并贯彻改进的方法。丰田经验证明：十全十美是可以接近的，但永无止境。在
制造汽车上，丰田精益求精，不断提高效率。1973 年的全球石油危机给了日本机会，
他们长期以来孜孜以求的那套“小气”的精益管理模式在资源缺乏年代显示了巨大的
威力，而大手大脚的美国人则过不惯“紧日子”。石油危机改变了汽车业的游戏规
则，日本企业在二十世纪七十年代开始逐步超过了美国和欧洲企业，精益生产也成
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了全球企业特别是制造业趋之若鹜的先进管理思想。到二十世纪八十年代经过 30 多
年的不断发展，终于形成了完整的丰田生产方式，日本的汽车工业也超过了美国，
产量达到了一千三百万辆，占世界汽车总量的 30％以上。丰田生产方式是日本工业
竞争战略的重要组成部分，它反映了日本在重复性生产过程中的管理思想。丰田生
产方式的指导思想是：通过生产过程整体优化，改进技术，理顺物流，杜绝超量生
产，消除无效劳动与浪费，有效利用资源，降低成本，改善质量，达到用最少的投
入实现最大产出的目的。 
1990 年美国麻省理工学院（MIT）J • WOMACK 教授等人在《改变世界的机器》
中总结“国际汽车研究计划（MVP）”的研究情况之后得出结论：日本经济腾飞在
很大程度上与其创造的新生产方式-精益生产有关[14]。该生产方式可以最大限度的降
低生产成本，提高生产效率，缩短交货期，同时以近乎完美的质量博得顾客的满意[15]。 
二、精益生产的概念 
精益生产是通过系统结构、人员组织、运行方式和市场供求等方面的变革，使
生产系统能很快适应用户需求不断变化，并能使生产过程中一切无用、多余的东西
被精简，最终达到包括市场供销在内的生产的各方面最好结果的一种生产管理方式。
精益生产这个生产系统强调的是及时、全面的质量管理、并行工程，系统内全面的
合作，提倡团队合作和一体化管理；最终的目标是形成独特的、具有竞争力的多品
种，小批量，高品质，低消费的精益生产方式[16]。 
三、精益生产的特点 
精益生产的实质是管理过程，包括人事组织管理的优化,大力精简中间管理层，
进行组织扁平化改革，减少非直接生产人员；推行生产均衡化同步化，实现零库存
与柔性生产；推行全生产过程的质量保证体系，实现零不良；减少和降低任何环节
上的浪费，实现零浪费；最终实现拉动式准时化生产方式。因此我们可以认为，精
益生产最重要的特点是消除一切浪费，追求精益求精和不断改善。去掉生产环节中
一切无用的东西，每位员工及其岗位的安排原则是必须增值，撤除一切不增值的岗
位。精简是它的核心，精简产品开发设计、生产、管理中一切不产生附加值的工作，
旨在以最优品质、最低成本和最高效率对市场需求作出最迅速的响应[17]。具体来说，
精益生产的特点可以总结出下面的几点：以简化为手段消除和杜绝浪费、重视人的
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